Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Spikevax injektionsvatska, dispersion

COVID-19 mRNA-vaccin (nukleosidmodifierat)

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Lakemedlet levereras i en flerdos injektionsflaska som innehaller 10 doser om 0,5 ml.

1 dos (0,5 ml) innehaller 100 mikrogram budbarar-RNA (mRNA) (inkapslat i lipidnanopartiklar).
Enkelstrangat budbarar-RNA (mRNA) med 5’-cap-struktur framstéllt med cellfri in vitro -
transkriptionsmetod fran motsvarande DNA-templat, som kodar for SARS-CoV-2-virusets spike-

protein (S-protein).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, dispersion

Vit till benvit dispersion (pH: 7,0 — 8,0).
4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Spikevax &r avsett for aktiv immunisering for att forebygga covid-19 orsakad av SARS-CoV-2-virus
hos personer som &r 12 ar och aldre.

Detta vaccin ska anvandas i enlighet med officiella rekommendationer.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Personer som &r 12 ar och aldre

Spikevax administreras som en vaccinationsserie bestaende av 2 doser (0,5 ml vardera). Det
rekommenderas att den andra dosen ska administreras 28 dagar efter den forsta dosen (se avsnitt 4.4
och 5.1).

Det finns inga data tillgéngliga om utbytbarheten mellan Spikevax och andra covid-19-vacciner for att
fullborda vaccinationsserien. Individer som har fatt 1 dos Spikevax ska ges en andra dos Spikevax for
att fullborda vaccinationsserien.

Kraftigt immunsupprimerade personer fran 12 ars alder
En tredje dos kan ges tidigast 28 dagar efter den andra dosen till individer som ar kraftigt
immunsupprimerade (se avsnitt 4.4).



Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Spikevax for barn och ungdomar yngre an 12 ars alder har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Aldre population
Inga dosjusteringar &r nddviandiga hos éldre individer > 65 ér.

Administreringssatt

Vaccinet ska administreras intramuskulart. Det rekommenderade stallet ar deltoideusmuskeln pa
Overarmen.

Administrera inte detta vaccin intravaskulért, subkutant eller intradermalt.

Vaccinet ska inte blandas med andra vacciner eller lakemedel i samma spruta.

For forsiktighetsatgarder fore administrering av vaccinet, se avsnitt 4.4.

Anvisningar om upptining, hantering och destruktion av vaccinet finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska ldakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Overkanslighet och anafylaxi

Anafylaxi har rapporterats. Lamplig medicinsk behandling och 6vervakning ska alltid finnas
omedelbart tillgangliga i héndelse av en akut anafylaktisk reaktion efter administrering av vaccinet.

Noggrann observation i minst 15 minuter rekommenderas efter vaccinationen. En andra dos av
vaccinet ska inte ges till individer som upplevt anafylaxi efter den forsta dosen av Spikevax.

Myokardit och perikardit

Mycket sallsynta fall av myokardit och perikardit har observerats efter vaccination med Spikevax.
Dessa fall har framst intraffat inom 14 dagar efter vaccinationen, oftare efter den andra vaccinationen
och oftare hos yngre man. Tillgangliga data tyder pa att sjukdomsfarloppet for myokardit och
perikardit efter vaccination inte skiljer sig fran myokardit eller perikardit i allmanhet.

Halso- och sjukvardspersonal ska vara uppmarksam pa tecken och symtom pa myokardit och
perikardit. Vaccinerade ska instrueras att omedelbart soka lakarvard om de utvecklar symtom som
tyder pa myokardit eller perikardit sasom (akut och ihallande) brostsmarta, andfaddhet el ler
hjartklappning efter vaccination.

Halso- och sjukvardspersonal bor ta del av behandlingsriktlinjer och/eller konsultera specialister for att
diagnostisera och behandla detta tillstand.

Angestrelaterade reaktioner




Angestrelaterade reaktioner, inklusive vasovagala reaktioner (synkope), hyperventilering eller
stressrelaterade reaktioner kan forekomma i samband med vaccination som en psykologisk reaktion pa
injektionen med en nal. Det &r viktigt att forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika skada fran
svimning.

Samtidig sjukdom

Vaccination ska senareldggas hos individer med akut allvarlig febersjukdom eller akut infektion.
Forekomsten av en lindrig infektion och/eller laggradig feber utgor inte ett skal for att senarelagga
vaccination.

Trombocytopeni och koagulationsrubbningar

Liksom med andra intramuskulara injektioner ska vaccinet ges med forsiktighet hos individer som far
behandling med antikoagulantia och till dem med trombocytopeni eller nagon form av
koagulationsrubbning (som t.ex. hemofili) eftersom blodning eller blamarken kan férekomma hos
dessa individer efter en intramuskul&r administrering.

Immunsupprimerade individer

Effekten och sékerheten for vaccinet har inte utvarderats hos immunsupprimerade individer med
nedsatt immunforsvar, daribland individer som genomgar immunsuppressiv behandling. Effekten av
Spikevax kan vara lagre hos immunsupprimerade individer.

Rekommendationen att Gvervdga en tredje dos (0,5 ml) till kraftigt immunsupprimerade individer (se
avsnitt 4.2) grundar sig pa begransade serologiska tecken hos patienter efter organtransplantation.

Skyddets varaktighet

Varaktigheten for vaccinets skyddseffekt ar okand da den fortfarande haller pa att faststallas genom
pagaende kliniska provningar.

Vaccineffektens begransningar

Det &r mojligt att individer inte ar fullstandigt skyddade forrén 14 dagar efter deras andra dos. Liksom
med alla vacciner ar det mojligt att Spikevax inte ger skydd till alla mottagare av vaccinet.

Hjalpamne(n) med kand effekt

gi:trz:\u\gccin innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 0,5 ml dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Samtidig administrering av Spikevax och andra vaccin har inte studerats.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns begrénsad erfarenhet av anvéndning av Spikevax hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder inte
pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende graviditet, embryo-/fosterutveckling, forlossning

eller postnatal utveckling (se avsnitt 5.3). Administrering av Spikevax under graviditet ska endast
Overvdgas ndr den potentiella nyttan 6vervager eventuella potentiella risker for modern och fostret.



Amning

Det &r okant om Spikevax utsondras i brostmjolk.

Fertilitet

Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Spikevax har ingen eller obetydlig effekt pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.
Nagra av de biverkningar som namns i avsnitt 4.8 kan dock tillfalligt paverka férmagan att framfora
fordon eller anvénda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Deltagare som &r 18 ar och aldre

Sakerheten av Spikevax utvarderades i en pagaende, randomiserad, placebokontrollerad,
observatorsblindad klinisk fas 3-studie som genomfdrdes i USA och omfattade 30 351 deltagare i
aldern 18 ar och dldre som fick minst en dos av Spikevax (n=15 185) eller placebo (n=15 166)
(NCT04470427). Nar vaccinationen agde rum var populationens genomsnittsalder 52 ar (intervall 18-
95); 22 831 (75,2 %) av deltagarna var i aldern 18 till 64 ar och 7 520 (24,8 %) av deltagarna var 65 ar
och &ldre.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var smérta vid injektionsstéllet (92 %), trétthet (70 %),
huvudvark (64,7 %), myalgi (61,5 %), artralgi (46,4 %), frossa (45,4 %), illamaende/krékningar (23
%), svullnad/6mhet i armhalan (19,8 %), feber (15,5 %), svullnad vid injektionsstéllet (14,7 %) och
rodnad (10 %). Biverkningarna var vanligtvis lindriga eller mattliga och gick 6ver inom nagra dagar
efter vaccinationen. En nagot lagre reaktogenicitetsfrekvens férknippades med hogre alder.

Totalt sett var incidensen av vissa biverkningar hogre i yngre aldersgrupper: incidensen av
svullnad/émhet i armhalan, trétthet, huvudvérk, myalgi, artralgi, frossa, illamaende/krakningar och
feber var hogre hos vuxna i aldern 18 till <65 ar &n hos vuxna i aldern 65 ar och &ldre. Lokala och
systemiska biverkningar rapporterades oftare efter dos 2 &n efter dos 1.

Ungdomar 12 till 17 ar

Sékerhetsdata for Spikevax hos ungdomar samlades in i en pagaende randomiserad,
placebokontrollerad, observatdrsblindad klinisk fas 2/3-studie som genomférdes i USA och omfattade
3 726 deltagare mellan 12 och 17 ar som fick minst en dos Spikevax (n = 2 486) eller placebo (n =
1240) (NCT04649151). Demografiska egenskaper var likartade bland deltagare som fick Spikevax
och de som fick placebo.

De vanligaste biverkningarna hos ungdomar mellan 12 och 17 ar var smarta vid injektionsstallet
(97%), huvudvérk (78%), trotthet (75%), myalgi (54%), frossa (49%), axillar svullnad/6mhet (35%),
artralgi (35%), illamaende/krakningar (29%), svullnad vid injektionsstéllet (28%), erytem vid
injektionsstéllet (26%) och feber (14%).

Lista i tabellform dver biverkningar fran kliniska studier och erfarenhet efter godkannande hos
individer 12 ar och éldre




Den sakerhetsprofil som presenteras nedan baseras pa data fran en placebokontrollerad klinisk studie
med 30 351 vuxna > 18 ar, en annan placebokontrollerad klinisk studie med 3 726 deltagare mellan 12

och 17 ar och erfarenhet efter marknadsforing.

Rapporterade biverkningar ar listade enligt féljande frekvensgrupper:

Mycket vanliga (> 1/10)
Vanliga (> 1/100, < 1/10)

Mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100)
Séllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000)

Mycket sallsynta (< 1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningarna presenteras inom varje frekvenskategori efter fallande svarighetsgrad (Tabell 1).

Tabell 1: Biverkningar fran kliniska studier med Spikevax och erfarenhet efter godkannande

hos individer 12 ar och aldre

MedDRA-klassificering av
organsystem

Frekvens

Biverkning(ar)

Blodet och lymfsystemet

Mycket vanliga

Lymfadenopati*

Immunsystemet Ingen ké&nd frekvens Anafylaxi
Overkanslighet
Centrala och perifera Mycket vanliga Huvudvark
nervsystemet Mindre vanliga Yrsel
Sallsynta Akut perifer facialispares**
Hypoestesi
Hjéartat Ingen kénd frekvens Myokardit
perikardit

Magtarmkanalen

Mycket vanliga

Illaméende/krakningar

Hud och subkutan vavnad

Vanliga

Utslag

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Mycket vanliga

Myalgi
Artralgi

Allmanna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Mycket vanliga

Smarta vid injektionsstéllet
Trotthet

Frossa

Feber

Svullnad vid injektionsstallet

Vanliga

Rodnad vid injektionsstéllet
Urtikaria vid injektionsstallet
Utslag vid injektionsstéllet
Forsenad reaktion vid
injektionsstallet

Mindre vanliga

Klada vid injektionsstallet

Séallsynta

Ansiktssvullnad***

*Lymfadenopati uppmarksammades i form av lymfadenopati i armhalan pd samma sida som injektionsstéllet. Andra
lymfkortlar (t.ex. cervikala, supraklavikulara) paverkadesi vissa fall.

**Under hela sakerhetsuppfdljningens varaktighet, rapporterades akut perifer facialispares (eller Bells pares) av tre deltagare
i den grupp som fick Spikevax och en deltagare i placebogruppen. Debuten hos deltagarnai den grupp som fick vaccinet
var 22 dagar, 28 dagar och 32 dagar efter dos 2.



***Det forekom tva allvarliga biverkningar med ansiktssvullnad hosindividersom fick vaccinet och som tidigare fatt
injektionsbehandlingar med dermatologiska fillers. Debuten fér svullnaden rapporterades 1 respektive 2 dagar efter
vaccinationen

Reaktogenicitets- och sékerhetsprofilen hos 343 deltagare som fick Spikevax och som var seropositiva
for SARS-CoV-2 vid baseline, var jdmforbar med den hos deltagare som var seronegativa vid baseline.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat och att
inkludera tillverkningssatsnummer i forekommande fall.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www. lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Inga fall av 6verdosering har rapporterats.

Vid dverdosering rekommenderas 6vervakning av vitala funktioner och eventuell symtomatisk
behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vacciner, dvriga vacciner mot virussjukdomar, ATC-kod: JO7BX03

Verkningsmekanism

Spikevax innehaller mRNA inkapslat i lipidnanopartiklar. nRNA kodar for SARS-CoV-2 fullangds
spike-protein som &r modifierat med mutationer av 2 prolin inom heptad repeat 1-doménen (S-2P) for
att stabilisera spike-proteinet till en prefusionskonformation. Efter intramuskulér injektion tar cellerna
vid injektionsstallet och dranerande lymfkortlar upp lipidnanopartiklarna som pa ett effektivt satt
levererar mRNA-sekvensen in i cellerna for translation till virusprotein. Det mMRNA som har levererats
kommer inte in i cellkérnan och interagerar inte med genomet, det &r icke-replikerande och dess
uttryck ar 6vergaende framst genom dendritiska celler och subkapsulara makrofager. Det uttryckta
SARS-Co V-2 spike-proteinet som ar bundet till membranet blir dérefter igenként av immunceller som
en fraimmande antigen. Detta ger upphov till bade T-cells- och B-cellssvar for att sétta igang
produktion av neutraliserande antikroppar, som kan bidra till att skydda mot covid-19.

Klinisk effekt och sakerhet hos vuxna

Vuxenstudien var en randomiserad, placebokontrollerad och observatérsblindad klinisk fas 3-studie
(NCT04470427) som uteslét immunsupprimerade individer eller de som hade fatt immunosuppressiv
behandling inom 6 manader, liksom deltagare som var gravida, eller som hade en kand anamnes av
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SARS-CoV-2 infektion. Deltagare med stabil HIV-sjukdom utesl6ts inte. Influensavacciner kunde
administreras 14 dagar fore eller 14 dagar efter nagon av doserna av Spikevax. | den kliniska studien
fick deltagarna gora ett uppehall pa minst 3 manader efter mottagande av blod-/plasmaprodukter eller
immunoglobuliner fore studien for att kunna fa antingen placebo eller Spikevax.

Totalt 30 351 deltagare foljdes under en mediantid pa 92 dagar (intervall: 1-122 dagar) for utveckling
av covid-19-sjukdom.

Populationen for den primaéra effektanalysen (kallad per protokolluppsattning eller PPS),
inkluderade 28 207 deltagare som fick antingen Spikevax (n = 14 134) eller placebo (n =14 073) och
hade en negativ SARS-CoV-2-status vid baseline. PPS-populationen i studien inkluderade 47,4 %
kvinnor, 52,6 % man, 79,5 % vita, 9,7 % afroamerikaner, 4,6 % asiater och 6,2 % 0Ovriga. 19,7 % av
deltagarna identifierades vara av spanskt eller latinamerikanskt ursprung. Deltagarnas medianalder
var 53 ar (intervall: 18 — 94 ar). Ett doseringsfonster pa —7 till +14 dagar for administrering av den
andra dosen (planerad pa dag 29) tillats for inkludering i PPS. 98 % av de som fick vaccinet fick den
andra dosen 25 dagar till 35 dagar efter dos 1 (vilket motsvarar -3 till +7 dagar runt intervallet pa 28

dagar).

Covid-19-fall bekraftades genom polymeraskedjereaktion med omvént transkriptas (PCR) och av en
kommitté for klinisk bedémning. Vaccinets dvergripande effekt och per huvudsaklig aldersgrupp visas

i tabell 2.

Tabell 2: Primar effektanalys av vaccinet: bekréaftad covid-19% oavsett svarighetsgrad med
bdrjan 14 dagar efter den andra dosen — per protokolluppsattning

Spikevax Placebo
Incidensfrek Incidensfrek )
Alders;— Deltaga|Covid-19-|  vens |Deltagar|Covid-19-f|  vens % Vaccin-
grupp (ar)| re fall | avcovid-19 e all av covid-19 [effekt (95 % KI)*
n n per 1 000 n n per 1 000
personar personar
Totalt 94,1
(>18) 14134 11 3,328 14073 185 56,510 (89,3, 96,8)**
18till < 95,6
65 10551 7 2,875 10521 156 64,625 (90,6, 97,9)
86,4
>65 3583 4 4,595 3522 29 33,728 (61,4, 95,2)
>65 till 82,4 %
<75 2,953 4 5,586 2 864 22 31,744 (48,9, 93,9)
100 %
>75 630 0 0 688 7 41,968 (NE, 100)

#Covid-19: symtomatisk covid-19 som kraver positivt RT-PCR-resultat och minst tva systemiska symtom eller ett
andningssymtom. Fall som borjar 14 dagar efter den andra dosen.
* Vaccinets effekt och 95 % konfidensintervall (KI) fran Cox stratifierade proportionella riskmodell.
** Kl &r ej justerat for multiplicitet. Statistiska analyser som justerats for multiplicitet genomférdes vid en interimanalys som
baserades pé farre covid-19-fall, som inte rapporteras har.

Bland alla deltagare i PPS rapporterades inga fall av svar covid-19 i vaccingruppen jamfort med 30 fall
av 185 (16%) som rapporterades i placebogruppen. Av de 30 deltagare med svar sjukdom, lades 9 in
pa sjukhus, 2 av dem lades in pa intensivvardsavdelning. Majoriteten av de aterstaende fallen av svar
sjukdom uppfyllde endast SpO2-kriteriet for svar sjukdom (< 93 % i rumsluft)

Effekten for Spikevax att foérebygga covid-19, oavsett av tidigare SARS-CoV-2 infektion (faststalld
vid baseline genom test med blodprov och nasala pinnprover) fran 14 dagar efter dos 2 var 93,6 % (95
% konfidensintervall 88,5, 96,4 %).



Subgruppsanalyser av det primara effektmattet visade dessutom liknande effektmattsestimat for kon,
etniskt ursprung och deltagare med medicinska komorbiditeter forknippade med hog risk for svar
covid-19.

Klinisk effekt hos ungdomar mellan 12 och 17 &r

Ungdomsstudien ar en pagaende randomiserad, placebokontrollerad, observatorsblindad klinisk fas
2/3-studie (NCT04649151) for att utvardera sdkerheten, reaktogeniciteten och effekten av Spikevax
hos ungdomar mellan 12 och 17 ar. Deltagare med en kand historia av SARS-CoV-2-infektion utesléts
fran studien. Totalt 3 732 deltagare randomiserades 2:1 for att fa 2 doser Spikevax eller saltlésning
med en manads mellanrum.

En sekundar effektanalys utfordes pa 3 181 deltagare som fick 2 doser antingen Spikevax (n = 2 139)
eller placebo (n =1 042) och hade en negativ baseline SARS CoV-2-status i Per Protokoll-gruppen.
Det fanns inga markbara skillnader i demografi eller befintliga medicinska tillstind mellan deltagare
som fick Spikevax och de som fick placebo.

Covid-19 definierades som symptomatisk covid-19 som kréver positivt RT-PCR-resultat och minst 2
systemiska symtom eller 1 andningssymtom med insjuknande tidigast 14 dagar efter den andra dosen.

Det fanns noll symtomatiska covid-19-fall i Spikevax-gruppen och 4 symtomatiska covid-19-fall i
placebogruppen.

Immunogenicitet hos ungdomar mellan 12 och 17 ar

En non-inferiority-analys som utvérderade SARS-CoV-2 50% neutraliserande titrar och
seroresponsfrekvens 28 dagar efter dos 2 utfordes i Per Protokoll-immunogenicitetsundergrupper av
ungdomar i aldrarna 12 till 17 (n = 340) i tonarsstudien och hos deltagarna i aldrarna 18 till 25 ar (n =
296) i vuxenstudien. Patienterna hade inga immunologiska eller virologiska bevis for tidigare SARS-
CoV-2-infektion vid baseline. Det geometriska medelférhallandet (GMR) for de neutraliserande
antikroppstitrarna hos ungdomar mellan 12 och 17 ar jamfort med 18- till 25-aringarna var 1,08 (95%
KI: 0,94, 1,24). Skillnaden i serorespons 0,2% (95% KI: -1,8, 2,4). Non-inferiority-kriterier (l&gre
gréns for 95% Kl for GMR > 0,67 och undre gréns for 95% KI av seroresponsfrekvens > -10%)
uppfylldes.

Aldre population

Spikevax bedémdes hos individer som var 12 ar och éldre, inklusive 3 768 individer som var 65 ar och
dldre. Effekten av Spikevax var konsekvent mellan éldre (> 65 ar) och yngre vuxna deltagare (18—

64 ar).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Spikevax for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for férebyggande av covid-19-sjukdom
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

Villkorat godkénnande

Detta ldkemedel har fatt ett villkorat godkdnnande” for forséljning. Detta innebér att det ska komma
fler uppgifter om lakemedlet. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta
lakemedel minst varje ar och uppdaterar denna produktresumé nar sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Ej relevant.



5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling visade inte
nagra sarskilda risker for manniska.

Allméntoxicitet

Studier avseende allméntoxicitet utfordes hos rattor (upp till 4 doser hdgre &n dosen for manniska en
gang varannan vecka). Overgdende och reversibla 6dem och erytem vid injektionsstallet och
dvergaende och reversibla forandringar i laboratorietester (inklusive 6kat antal eosinofiler, aktiverad
partiell tromboplastintid och fibrinogen) observerades. Resultaten tyder pa att den potentiella
toxiciteten for manniska ar 1ag.

Genotoxicitet/karcinogenicitet

Utvérderingar av genotoxicitet genomfoérdes med vaccinets nya lipidkomponenter SM-102. Resultaten
tyder pd att potentiell genotoxicitet for manniska ar mycket 1ag. Inga karcinogenicitetsstudier har
utforts.

Reproduktionstoxikologiska effekter

I en studie av utvecklingstoxicitet, administrerades 0,2 ml av en vaccinformulering som innehaller
samma mangd mRNA (100 mikrogram) och andra innehallsamnen som i en enstaka dos for ménniska
av Spikevax administrerades till rattor av honkon intramuskulart vid fyra tillfallen: 28 och 14 dagar
fore parning, och pa dréaktighetsdagarna 1 och 13. SARS-CoV-2 bindande antikroppssvar fanns hos
honorna fran fore parningen till slutet av studien pa laktationsdag 21 liksom hos foster och avkomma.
Inga vaccinrelaterade biverkningar med avseende pa fertiliteten hos honor, draktighet, embryo-
[fosterutveckling, eller avkommans utveckling eller postnatal utveckling. Det finns inga uppgifter om
Overféring eller utséndring av Spikevax-vaccin i mjolk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Lipid SM-102 (heptadekan-9-yl 8-{(2-hydroxyetyl)[6-0x0-6-(undecyloxy)hexyl]lamino}oktanoat)
Kolesterol

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfokolin (DSPC)
1,2-dimyristoyl-rac-glycero-3-metoxipolyetylenglykol-2000 (PEG2000 DMG)

Trometamol

Trometamolhydroklorid

Attiksyra

Natriumacetat-trihydrat

Sackaros

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas eller spadas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

O0ppnad injektionsflaska
7 manader vid -25 °C till -15 °C.

Det odppnade vaccinet kan forvaras i kylskap vid 2 °C till 8 °C, skyddat mot ljus, i hogst 30 dagar.
Inom denna period kan upp till 12 timmar anvéndas for transport.

Nar vaccinet har tinats ska det inte frysas igen.



Det o6ppnade vaccinet kan forvaras vid 8 °C till 25 °C upp till 24 timmar efter att det tagits ut ur
kylskapet.

Punkterad injektionsflaska:

Kemisk och fysikalisk stabilitet har pavisats for 19 timmar vid 2 °C till 25 °C efter den forsta
punkteringen (inom den tillatna anvandningsperioden pa 30 dagar vid 2 °C till 8 °C och 24 timmar vid
8 °C ill 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om vaccinet inte
anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forhallanden efter 6ppnande.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras fryst mellan -25 °C och -15 °C.

Forvaras i originalkartongen. Ljuskénsligt.

Far ej forvaras pa torris eller i temperatur under -50 °C.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter upptining och forsta 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

Transport av upptinade injektionsflaskor i flytande form vid 2 °C till 8 °C

Tillgangliga uppgifter stoder transport av en eller fler upptinade injektionsflaskor i flytande form i upp
till 12 timmar vid 2 °C till 8 °C (inom hallbarhetstiden pa 30 dagar vid 2 °C till 8 °C), om transport vid
-50 °C till -15 °C inte & mojligt. Nér injektionsflaskorna har tinats upp och transporterats i flytande
form vid 2 °C till 8 °C, ska de inte frysas in pa nytt och de ska forvaras vid 2 °C till 8 °C tills de
anvands.

6.5 Forpackningstyp och innehall

5 ml dispersion i injektionsflaska (typ 1 eller motsvarande typ 1 i glas) med propp (klorbutylgummi)
och snépplock av plast med en aluminiumforsegling.

Varje injektionsflaska innehaller 10 doser om 0,5 ml.
Forpackningsstorlek: 10 flerdos injektionsflaskor
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Vaccinet ska beredas och administreras av utbildad sjukvardspersonal med aseptisk teknik for att
sakerstalla att dispersionen forblir steril.

Vaccinet &r fardigt for anvandning nar det har tinat.

Far ej skakas eller spadas. Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och innan varje dos dras
upp.

Injektionsflaskor med Spikevax ar flerdos injektionsflaskor.

Tio (10) doser (om vardera 0,5 ml) kan dras upp fran varje injektionsflaska. Punktera helst proppen pa
ett nytt stalle varje gang.

Varje injektionsflaska innehaller en extra volym for att sakerstalla att 10 doser om 0,5 ml kan ges.

Upptinade injektionsflaskor och fyllda sprutor kan hanteras i rumsljusférhallanden.
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Forvara fryst

Forvaras fryst mellan
-25°C och -15°C.

Férvara inte pa torris eller under -50 °C
Férvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Tina varje injektionsflaska fére anvandning

Bilder av injektionsflaskor endast for illusirativt syfte

2 timmar och 30 mir!uier i kylskap ]:—s —ﬁ 1 timme i rumstemperatur ]=-_--.-=

2°ctilg°c 1% h %{Q«%ﬁﬁ
(inom ) f - &,/(./ =

héllbarhetstiden V=M= ]
pa 30 dagar vid : 7/ 15°Ctill 25 °C

2 OC ﬁ" 8 OC) (ﬁ 1 i () | v v | v v .
Lat injektionsflaskan sta i rumstemperatur under 15 minuter

fore adminisfrering
Instruktioner efter tining
—{ Injektionsflaska som inte punkterats — = —[Eﬁer den forsta dosen har dragits upp

Maxtid

Kylskap eller
rumstemperatur

Injektionsfiaskan ska férvaras
°C och 25 °C. Notera datum
och tidpunkt fér kassering pa
injektionsflaskans etikett.

Kassera den punkterade
injektionsflaskan efter 19 fimmar.

Dra upp varje 0,5 ml vaccindos fran injektionsflaskan med en ny steril ndal och spruta fér varje
injektion for att férhindra dverféring av smittmnen fran en person till en annan.
Dosen i sprutan ska anvandas omedelbart.

Ndr injekfionsflaskan har punkterats for att dra upp den férsta dosen ska vaccinet anvandas
omedelbart och kasseras efter 19 fimmar.

Oanvant vaccin eller avfall ska kasseras enligt lokala krav.

[Tinat vaccin far ALDRIG frysas pa nytt ]

Administrering

Vand forsiktigt injektionsflaskan efter upptining och fére varje uppdragning.
Vaccinet ar fardigt fér anvandning nér det har tinat. Far inte skakas eller spadas.

Inspektera varje dos fére injektion for att:

Bekrafta att vatskan ar vit fill benvit i
fargen i bade injektionsflaska och spruta

Kontrollera volymen 0,5 ml

Spikevax kan innehdlla
vita eller genomskinliga
produkirelaterade partiklar.

Om doseringen d&r fel, eller om missfargning
eller andra partiklar forekommer, ska
vaccinet infe administreras.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.

Calle Monte Esquinza 30

Bajo izquierda

(28010) Madrid

Spanien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1507/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 6 januari 2021

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
10/2021

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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